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なみに,こ こに言 うプロパテントとは,次の3要 素か ら形づ くられた知的財産
権重視の政策スタンスを指す"。(1)民間企業 ・大学による知的財産権の取得な
らびに大学所有技術の民間移転を促す法制の整備。(2)技術革新に伴 う新種の
知的生産物の登場 に対応 した,知 的財産権の保護対象範囲の拡大。(3)特許侵
害成立に対する積極的な司法認定。













もっとも,と りたてて問題視すべき点がなか ったか と言えばそうではない。
果敢に先陣争いを展開するベ ンチャー企業を巾心に新たな事業分野が切 り拓か
れるのにつれて.知的財産権保護の版図が新たな広が りをみせる際には,範 囲
拡張の是非をめ ぐって論議の渦が巻 き起 こるのが通例であったし,過度の権利






いて当該分野で特許をめ ぐって起 きた事態の究明に努めるものとす る。念のた
めに付言すれば,プ ロパテント政策の恩恵を深 く受け.ベ ンチャー企業の輩出
によって急成長を遂げた産業の典型が、バイオ産業である。また,特許保護範
囲の拡大が 「人類共通の財産とみなされてきた ものの私的財産化」を意味 した
ために.バ イオ分野は特許競争や権利保護の可否をめぐる争いに満ちた世界 と












え,ゲ ノム解析等 の分野 において,基 礎 的 な生命科学の成果 を商 業化 す る技
術」が バイオテクノロジーだ とい うことになろ う31。
周知 の よ うに,遺 伝 子 組 換 え基 本 技 術 は大 学 研 究 者 の コー エ ン(S.N.
Cohen)とボ イヤー(H.W.Boyer)の手で完成 され,翌74年,初 のバ イオ関
連特 許 として米 国特 許 商標 庁(USPTO)に 特許出願 され た(80年に成立)。
ボ イヤーが その某礎研究成果の事業展開 を目的に76年に設立 した ジェネ ンテ ッ
ク(Genentech)社は,コ ーエ ン ・ボイヤー特許 の所有者 であ るス タンフ ォー
ド大 学か ら実施許諾 を得て タ ンパク医薬開発で華々 しい成功 を収め,バ イオベ
ンチ ャー輩 出の先鞭 をつ けた.ま た,同 特許の幅広 い ライセ ンス供与(特 許期
間 中 に約470社)に よ って,ス タ ンフォー ド大学 に2億 ド,レ以 上 の ロイヤ ル
テ ィ収入が もた らされる ことに もなった。遺伝子組換 え技術 の登場が新 産業分
野 とその担い手 とな るベ ンチ ャー企業 群 を生 み出 した事 実 と ともに,コ ーエ
ン ・ボイヤー特 許に よって大学 の研究者 ・経営陣や起業家が基礎研究 成果の私
的財産 としての佃i値を強 く印象づ け られ た点 に,留 意す る必要がある41。「遺伝
子 を中心 とす るバ イオテ クノロジーの研究 は,も ともと純粋な 自然科学 の対 象
として進め られ,そ の研 究成果は人類共有 の知的財産であ るとして,こ れを特
許化 した り,ビ ジネスの材 料 にす るとい う発 想 は従 来あ ま り無 か ったが ・…
(コー エ ン ・ボ イヤー特許 を契機 に)状 況 は変わ って きた」5〕とい うことである。
遺伝子組換 え技術や細胞融合技術 の商業化 によって誕生 したバ イオ産業は,
プ ロパ テ ン トの国策 に支 えられて急発展 をみた。同産業 は生来,科 学的知識が
事業源泉 になるとい うサ イエ ンス ・ドリブ ンな性格 を強 く帯びてい るので,そ
こでは大学 での科学的研究 成果が比較的早 く産業化 されやす い6〉,,この産業特
3)中 村 吉 明 ・小 田 切 宏 之 「目本 の バ イオー テ ク ノ ロ ジ ー分 野 の研 究 開 発 の現 状 と3つ の 課 題 」
『RIETIDiscussionPaperSeries102・J-003,2002年2月白
4)山 崎 重 明 ほ か 「ニ ュー ビ ジ ネ ス を 支 え る特 許 制 度 」2000年12月。(hてtp://wwwLneweb,ne.
jp/wa/nisi・pat/)
5)公 正 取 引 委 員 会 「新 た な 分 野 にお け る特 許 と競 争 政策 に関 す る研 究 会報 告 書 」2002年6月,29
ペ ー ジ。
6)田 村 明照 「バ イオ テ ク ノロジー の広 い特 許保 護 を巡 る最 近の 論 点」 『特 許研 究 』 第29号.2000年3月.
38(38)第173巻 第1号
性が教 え るよ うに,と りわ けバイ ・ドー ル法(Bayh-DoleAct,1980)の制定
によって,大 学で なされた政府助成研 究の成果で ある特許権が政府で はな く大
学 に帰属 する もの とされ,か つ大学所有技術 の民 間移転 システムが整 えられた
ことが大 きか った。 また,82年に創設 され たSBIR制 度(競 争原理 を働か せ
た提 案公募方式で ベ ンチャー企業の研究 開発に巾小企業庁が資金助 成 をお こな
う)も.バ イオ産業 にとっての力強 い援軍 となった。84年1月 の米 国議 会技術
評価 局(OTA)報 告書 をひ もとけば,ア メリカがバ イオ産業面 で対 日 ・対 欧
優位 を保 つには,SBIRプ ロ グラムによる新興 バイオ企業へ の引 き続 いての資
金助 成が肝要だ,と の声が聞 こえて くる71.,
特 許の保護対 象範 囲をみ る と,80年6月 に,連 邦最高 裁判所が チ ャクラバ
テ ィ事件 について,流 出原油の分解用 に遺伝子操作 されたバ クテ リアの特許性
を認 め る判 決 を ドした。生物体 は 自然 に存在 す る もの(人 類の共通 財産)で
あって特許の対象 にはな りえない とい う社会通念 を退 け,生 物か否かで はな く
自然物か 人間 の創製物であ るかを基準 に判断すべ きだ との観点か らなされ た,
歴史 的な判決であ った。その後,USPTOは 生 物特 許の範囲拡大 をはか り,85
年 に ヒバ ー ト審決 によって,遺 伝子組換 え技術 によって創出され る植物新品種
に も特許法の保護が及ぶ もの とした。 さらに88年には,ハ ーバー ド大学が 開発
した生 まれつ きガン遺伝子 を もつ マウスに世界第一号の動物特許 を付与 してい
る%
ハ ーバー ド・マ ウス特 許に対 して は,動 物虐待,生 態 系へ の脅威,ヒ トの遺
伝子操作 にまで進みかねない危惧 と反倫理性等 を理 出に,種 々の社会団体や宗
教 団体か ら多 くの抗議 が寄せ られた,、さすが にUSPTOも 前 もって ヒ トは特
許 の対象外だ と表明 していたが,米 国社会には,丸 ごとの ヒ トはそ うであ って






遺伝子を受精卵に組み込んだ実験用 トランスジェニ ック ・マウスに対 して特許
が与えられた数年後に,ヒ ト遺伝子特許の問題がにぎやかに浮上することにな




限られた実施例を根拠に 「非ヒ ト哺乳類」 という広範なクレーム(特許請求の
範囲)が容認されたが、たとえ後に他の トランスジェニ ック動物を作 り出すブ




ることの危険性は,モ ノクローナル抗体分析特許の クレームの広さが物語 る
ように。まだ若いバイオ産業にとって も軽視できない問題である。 しか も,
バイオ産業の発明はますます科学ベースになるに違いないから,そ の問題 は
私的領域 と公的領域のバランスにも影響 を及ぽさずにはおかない'。)。 技
術進歩を促す仕組みであるはずの特許制度の本質にかかわる疑義,そ して今






ら政府資金助成の拡充,規 制緩和,特 許保護の強化等を通 じてバイオ研究の振









llヒ トゲノム解読への重点 移行 とインサイ ト・ショックの勃発
1990年代になると,バ イオテクノロジーの重点は,生物体の個別的な遺伝子
のレベルから遺伝子の総体 としてのゲノムに移行する。最小限の説明ですませ
るが,ゲ ノムとは 「ある生物を形づ くるのに必要な遺伝情報の1セ ット」であ
り,細胞核内にある染色体DNA上 に塩某配列の形で暗号化 されている。人
間の染色体は全部で23対46本,そのDNAは 約31億塩基対(A,T.C.Gの











収まっているDNAの 塩基配列の決定を目標 とした国家プロジェク トであり,
その壮大 さから 「生命科学版 アポロ計画」 とも評された。 〕本や欧州か ら
11)Pres玉denfgC・uncll・n(bmpetitiveness、Rβ卿 ・"翫'・ η配B∫ ・`8伽・卿 島'嬬Washing,
ton,D.C-U.S、GovernmentPrlntingOf五ce、Fビbruary1991.
米国バイオ関連特許α)発展とその含意`41)4]
も公的資金 による参加 の希望が寄せ られた この計画 は,90年代早 々に,15年の
期 間 と30億ドルの費用 を見込む大がか りな国際 プロ ジェ ク トとして本格 的に発
進 した1㌔
ヒ トゲノム計画 は90年代半 ばまで にマ ッピングの作業を終 え,96年には大規
模 シー ケンシング(塩 基配列 の読み取 り)の 段階に入 った。 ここに来て人 目を
ひ くようにな ったのが.米 国バイオベ ンチ ャー企業の参入である。 とくに98年
5月 に元NIH所 属の研 究者ベ ンター(C.Venter)によって設 立されたセ レー
ラ(CeleraGenomics)社が,独 自の方法で3年 以 内に ヒ トゲノムを解読 す る
と宣言 し,世 界的 に注 目を浴びた。国際共同研究チ ーム側 も対抗 して解読終了
時期 の繰 り上げ を決めたが,こ の公的 グルーブ と私企業 の解読競争は遺伝情報
を人類 の共通財産 として扱 うことの可否 とい う問題 と深 くかかわ ってい た。当
の事情 と以後 の展開 の理解 にとって も看過 しえない出来事一 「イ ンサ イ ト・
シ ョック」 と呼 ばれ た一 が ち ょうど同 じ頃に起 きたので、 ひ とまず そちらに
視線 を移そ う。
98年10月6日,USPTOが セ レー ラ社 と並 ぶゲ ノム解析 ベ ンチ ャーの雄 イン
サ イ ト(lncytePhamlaceutica1)社に,ヒ トキナーゼ類縁体 とい う遺伝子 断片
(正確 にはcDNAの 断片 配列 で あるEST)の 特 許を付与 した。実 はESTを
め ぐっては,91年か ら92年にかけて,当 時NIliの傘下 にあ った ベ ンター博士
らの グルー プが,ヒ トゲ・ノム計画 に もとづ く研 究の成 果であ る3000個以上 の
ESTを 機能未知の ままUSPTOに 特 許出願 し,物 議 をか も した過去 のい きさ
つ があった1濁。 もっ と前 に特許が認 め られてバイオ医薬 品製造 に利 用されてい
る遺伝子 も幾つか存在 しは したが,そ れ らは機能 また は有用性が明 白な遺伝子
で あ った。そ もそ も従来 は体内 に機能の明 らか な タンパ ク質 をみつ け,そ の生






























14)「特 許紛争,次 の火種 ・遺伝 子特許r認 めるな』 が優勢 に」 『日経ハイテ ク情報』1992年8月3
日号。
15)加藤 英 ・「米国のバ イオ技術特 許戦略j『エ コノ ミス ト11992年10月27日号。
米国バイオ関連特許の発展とその含意(43)43
の機能(た とえばその遺伝子がコー ドするタンパク質の機能)を 示 していない
との理由で却下 し,94年になってMllが 申請を取 り下げた結果,ひ とまず鎮
静化した,,ここで一言すると,これを単にベンターらの跳ね上が り的行為の失
敗劇とみるのでは一面 的にすぎる。確かに特許取得は不成功に終わ ったが,機
能解明の条件を満たせば遺伝子配列であって も特許になる灯能性が クローズ ・
ア ップされたか らである161、、また,特 許審査官たちの意見が一枚岩だったわ け
ではなく,USPTOの姿勢が変わる予兆もなしとしなかった。これらを勘案 し
てのことであろう,90年代後半に入ってゲノム解析が本格化 しシーケンサーの























始された。実質的には審査基準のす り合わせであ り,翌年6月 ,「機能や特定
の断言された有用性の示唆のないDNA断 片は特許を受 げられる発明ではな
い」 との共通見解の発表 となったm、ただ し,イ ンサ イト社流のホモロジー ・
サーチによる機能推定であってもよしとするのか否かについては,日欧が拒絶
査定の立場を明確 にしたのに対 してアメリカはそうではな く,結局,合 意には
達 しなかった,、
その後,ヒ トゲノム研究の深化を反映 して.一 遺伝子全体の塩基配列が解読
されたケースの扱いが問題になったが.2000年5月のG7特 許庁長官非公式会
合で,そ の場合で も配列を読んだだけでは特許としない旨が合意されている。





いる).もっとも,留意すべ きことに.塩基配列だけでは特許に値 しない との
コンセ ンサスが遺伝子断片だけでなく丸ごとの遣伝子やSNPを も覆うように
なった半面,ホ モロジー ・サーチによる機能決定の可否をめぐる米 ・日欧間の
不一致は残されたままになった181。
ところで,ア メリカ発の衝撃波に見舞われた日本や欧州では,と りあえずの
対抗措置 として防衛出願の動 きがみ られた。その中にあって,と もすればプロ
17)「バ イ オ テ ク ノ ロ シー 特 許 審 査 に お け る 比 較 研 究(DNA断 片 の 特 許 性 〉」1999年6月 。
(http:〆/www.jp(》.9・.lp/t・rikumi/k・kusai/k。kusai3/tizai3,htm)































際チームは脅威を感 じ.同年1D月,解読終了時期の2年 間前倒 し(2003年ま
で)を 決めた。セレーラ社などバイオベンチャーによる特許の制圧を防ぐため
に自らの解読結果の公知化を加速 しよう,との思惑による措置であった。ちな





列の決定にあたったのに対 し,セ レーラ杜の方は,精度は劣るが解読スピー ド
の速い全ショットガン法(ゲ ノムをランダムな長さにばらばらに分けて解析 し
コンピュータでつなぎ合わせる方式)を採用した211。












21)岡 三 証 券 企業 調 査 部 編 『バ イ オ ・遺 伝 子 ビ ジ ネ ス』 東 洋 経 済新 聞 杜,2000年,42べ一 ジ。 清 水


























23〉 ノ・罐5二`惚"瞬 〃yPrピ睡 ηzαゴπ`ρp辺2z4乃痂=M'ノ磁r乃2α βた～か げrh8ひ κ,March14、
200Q・Barrett,Katherine冒駈Th HunlanGe髄omelToPllblish()rPatent?,"April2000・
(http:〃www.sehn.org/r㎡docs/VoL5-2-4、rtf)

























取 り込 まれ,80年のバイ ・ドール法制定につながったのだが,同 法の施行に
25)加 藤,前 掲 論 文.
26)FederalReserveBankofDaUas,髄Biotech:APublicGoods?』'&,ビ'1hWセ5'Eごoηαア～淋
March/April2002.小田切 宏 之 ・中 村 吉 明 「Ll本の バ イ オ ・ベ ンチ ャ ー企 業 」 『DiscussionPap.















画が始動 して間もない91～92年に,計 画立案 ・遂行の中核組織であったNIH
内の一研究 グループが研究成果のESTを機能未知のまま特許出願 したことで,






機能推定 したESTに 特許が付与されるや.ベ ンチャー企業による遣伝子特許
の出願ラッシュが起 きた。ただし,米国ベンチャーによる遺伝子囲い込みの動
きをヒ トゲノム計画の国際チームが安閑と座視 したはずもな く,彼らは対抗策
として解読スピー ドの加速 と解読配列の速やかな開示に努めた。U本 のヘリッ










らなかった し,他のポストゲノム関連技術(タ ンパク質の構造 ・機能解析技術












































29)UnitedStatesPate耐andTrademaτk(丁)伍 ぐe、1を～'8庶ノb配5」A50!～ ぜ々 `)〃'o"～ε1》1η配ぞ川(ゾ






れるあ り方(も ちろん人類の共通財産という観点ないし公共財性 との調和が問
われる)については,姉妹稿を早期 に用意す ることにしたい。
